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2 NYASI 


Pendahuluan 


Standar ini disusun oleh Tim Penyusun Standar Alai Keschatan, vang ditetapkan 
berdasarkan Syrat Keputusan Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan 
Departemen Kesehatan Repubhk indonesia Nomar: HK.00.06.4.02516, tanggal 
17 Jun 1999, 


Alat kesehatan adalah #mstrumen. aparatus, mesin, Inplan yang tidak 
mengandung “obat yang digunakan untuk mencegah, mendiasnosis, 
menyembuhkan dan meringankan penyakit, merawat orang salut serta 
memulihkan kesehatan pada manusia dan atau untuk membentuk struktur daa 
memperbaiki fungsi tubuh. Salah satu vang merupakan alat kesehatan adalah 
venfitator paru. 


Penyusunan standar ini dilakukan dengan merujuk paga ISO 10651-2:1996 
Lung ventilators for medical use - Part 2 : Particular Reguirements for home 
care veniilaftors dan mensacu pada IEC 6O1-I : 1988 Afedical electrical 
eguipment Part J - General Reguiremenis for Safety selanjutnya disebut 
Standar Umum, yang disesuaikan dengan keadaan di Indonesia. 


Bagi yang berkepentingan, iika dikemudian hari mengalami kesulitan dalam 
penggunaan siandar ini, dianjurkan untuk merujuk pada ISO 10651-2:1996 
Lung ventilators for medical use - Part 2 : Particular Regrirements for home 
care ventilators. 


Ventilator rawat rumah 


1 Ruang lingkup 


Standar iri meliput: acuan, definisi persyaratan umum, persyaratan umum untuk 
pengujian, klasifikasi, identifikasi, penandaan dan dokumen, masukan daya, 
kondisi lingkungan, proteksi bahaya kejut listrik, proteksi bahaya mekaruk, 
proteksi bahaya radiasi berlebih atau tak diinginkan, proteksi bahaya pemantikan 
campuran anesiesi mudah menyala, proteksi suhu berleih dan bahawa 
keselamatan lam, akurasi data pengoperasian dan proteksi fuaran berbahaya, 
pengoperasian abnormal dan kondisi salah: uj: lingkungan, dan persyaratan 
konstruks1 untuk ventilator rawat rumah. 


Standar ya merupakan salah satu seri Standar Internasional didasarkan atas IRC 
601-1:1988 (Standar Umum) dan ditetapkan sebagai Standar Khusus. Seperti 
dinyatakan pada Standar Umum butir 1.3, persyaratan standar lebih diutamakan 
dari pada Standar Umum. Jika standar menggunakan pasal vang terdapat pada 
Standar Umum berarti pasal itu hanya digunakan bila persyaratan sesuai untuk 
ventilator yang dimaksud. 


Standar ini mempunyai persyaratan Yang sama dengan IEC (611-2-12 (lihat 
lampiran P). Juga termasuk persyaratan ISO 10651-1. 


| Ruang Inekup dan objek yang dinyatakan pada butir 1 Standar Umum 
digunakan dengan tambahan berikut : 


Standar 1m berisi persyaratan terutama untuk ventilator paru yang digunakan di 
rumah, tetapi dapat juga digunakan di tempat lain (di rumah sakit) untuk pasien 
yani? sesuai dh lokasi penggunaan ventilator seperti yang disyaratkan ISO 109631- 
1 tidak diperlukan. 


Gawai yang hanya untuk meningkatkan ventilasi spontan pernafasan pasien tidak 
termasuk dalam standar ini, seperti ventilator yang menggunakan tekanan negatif 
pada dinding dada. 


Catatan 1: 
Persyaratan ventilator untuk anestesi tercantum pada ISO 8835-1. 


Standar ini tidak mencakup ventulator dengan tenaga operator (seperti resusitasi 
manual). 
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2 Acuan 


a) 
b) 
S) 
d) 


e) 
fr) 


2) 
hy 
1) 
» 
k) 


)) 


ISO 32:1977 Gas cylinders for medical use - Marking for identificarion of 
content. 

ISO 3356-1: 4naesihetic and pespiratory eguinment - Conical comnectors 
- Part I: Cones and sockets. 

ISO 5356-2:1987 Anaesthetic and respiralory egupment - UConicadl 
connectors - Part 2: Screw-threaded weight-bearing connectors. 

ISO 5359:1989 Low-pressure flexible conneciing ussemblies those 
assemblies) for use with medical gas systems. 

ISO 5362:1986 Ancesihetice reservoir bags. 

ISO 5367:1991 Breathing tubes intended for use with angesihenc 
apparatus and ventilators. 

ISO 7000:1989 Graphical sumbols for use on eguipment - Index and 
SYROPpSIS. 

ISO T7ST:-3 Oxygen monitors for monitoring patem breathing micures - 
Safety regu'rements. 

ISO 8185:19838 Humidiriers jor medical use - Safetu reguiremens. 

ISO 9360:1992 Anaesthetic and respiratory eguipment - Heat and moisture 
exchanger for use in humidijung respired gases in humans. 

ISO 9703-1:1992 4noesthesia and respiratory care alarm signals - Pari I: 
Fisyal alarm signais. 

EN 530:1994 Srerilization of medical devices - Validation und rouline 
control of ethviene oxide steritization. 


m) EN 552:1994 Sterilization of medical devices - Falidation and routing 


n) 
o) 
p) 
G) 


r) 


s) 


control Of sterilization by irradiatian. 

EN 554: 1994 Sterilization of medical devices - Validation and routine 
control of steam sterilization. 

EN $56:1994 Sterilization of medical devices - Reguiremerits for medical 
devices to be labelled “Sterile”. 

IEC 79-4:1975 Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 
4: Method Of test jor ignition temperature. 

IEC 601-1:1988 Medical electrical eguipment - Part I: General 
reguirements for safety. 

IEC 601-1-2:1993 Medical electrical eguipmert - Part I: General 
reguirements for safe. 2. Collateral siuandardi  Electromagnetic 
compotibilits - Reguirements and tests. 

IEC 801-2:1991 Electromagnetic compatibiliy for indusrrial-process 
nigcasurement and control eguipment - Part 2: Llectrostatic discharge 
reguiremen!. | 


D To be published (Revisi ISO 5356-1:1987) 
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3 Definisi 


Pada standar iru digunakan defitusi yang tercantum pada butr 2 Standar 
Umum, kecual defusi butr 2.1.5 diganti dengan : 


Bagian-diaplikasikan adalah tiap bagian dari ventilator yang akan dihubungkan 
ke pasien atau sistem pernafasan. 


Catatan 2: 

Perlu diperhatikan dasar perntaran pada Lampran M dan defimsi pada ISO 
4135, 

Defnusi berikut juga dicunakan : 

3,1 Dewasa adalah individu dengan bobot badan 40 kg atau lebih. 

3.27 Kontrol terkalibrasi adalah kontrol dengan tanda bernomer dimana 


nomor'angka menunjukkan rula dan parameter yang dikonirot, baik dikahbrasi 
satu persatu atau tidak. 


3.3 Jelas terbaca adalah penampilan informasi vang ditayangkan alat sehingga 
operator dapat melihat rulai kuantitatif atau kualitatif atau Turtesi alat pada kondisi 
ingkungan yang diatur khusus. 


3.4 Siklus tekanan adalah tekanan pada ventilator sistem pernafasan yang 
memulai fass insinrasi atau ekspirasi. 


3.5 Gas penggerak adalah gas yang memberi tenaga pada ventilator paru yang 
dapat juga diahrkan pada pasien. 


3.6 Port gas penggerak adalah jalan keluar masuk gas penggerak, tidak ada 
bentuk khusus kecuali jika ditentukan. 


Catatan 3: 
Contoh susunan port dapat dilihat pada Lampiran N. 


3.7 Port masukan gas penggerak adalah jalan masuk gas penggerak. 


Catatan 4: 
Lihat Lampiran N. 


3.8 Port asupan udara darurat adalah jalan masuk dimana gas dapat dihisap 
apabiia udara segar dan/atau gas yang dipompakan tidak mencukupi. 
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Catatan 5: 
Lihat Lampiran N. 


3,9 Kondisi yang memungkinkan adalah kondisi yang perlu, tetapi tidak terlatu 
diperlukan untuk memulai suatu kegiatan. 


3.10 Volume tidal keluaran adalah volume gas keluar dari paru pasien selama 
fase eksprrasi. 


3.11 Komponen sensitif arah aliran adalah komponen dimana aliran gas harus 
scarah agar berfungsi baik dan/atau untuk keselamatan pasien. 


3.12 Gas segar adalah gas yang dialirkan ke sistem pernafasan ventilator tidak 
termasuk : 

2. Udara yang dihisap melalui port asupan udara darurat. 

b. Udara vang dihisap melalui sistem pernafasan ventilator yang bocor. 

c. Gas keluar dari pasten. 


3.13 Port keluaran gas adalah port gas dari ventilator paru kec atmosfir. 


Catatan 6: 
Lihat Lampiran N, Gambar N.1 b). 


3.14 Pori asunan gas adalah jalan masuk gas ke sistem pernafasan ventilator 
oleh ventilator paru atau pasien. 


Catatan 7: 

1. Gas dapat dimasukkan kc pori pada kondisi sekitar atau pada tekanan akhw 
ekspirasi atau dengan membiarkan pori terbuka ke udara. 

2. Lihat Lampran N, 


3.18 Port masukan gas tekanan tinggi adalah jalan masuk gas dengan tekanan 
tebih besar dari 100 kPa. 


3.16 Ventilator rawat rumah adalah ventilator yang dapat digunakan pasien 
tanpa pengawasan terus menerus dari tenaga profesional. 


3.17 Gas pemompa adalah gas segar yang menggerakkan ventilator. 


3.18 Port ventilasi manual adalah port ventilator yang dapat dihubungkan 
untuk memompa paru secara manuat. 


Catatan 8: 
Lihat Lampiran N. 
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3,19 Batas tekanan maksimum (px maks) adalah tekanan tertingsi drukur pada 
port penghubung pasien vang dapat dicapai dalam sistem pernafasan venulasi 
selama penggunaan normal dan pada kondisi kesalahan tingkat pertama. 


3.26 Batas tekanan minimum (7m min) adalah tekanan terendah (hampr 
negatif) diukur pada port penghubung pasien yang dapat dicapai dalam sistem 
pernafasan ventilasi selama pengeunaan normal dan pada kondisi kesalahan 
tingkat pertama. 


3.21 Neonatal adalah individu dengan bobot badan kurang dari 5 ke. 


3.22 Pusisi operator adalah posisi agar operator dapat mengawasi peralatan 
pada penggunaan normal sesuai petunjuk penggunaan. 


3.23 Pediatrik adalah indrvidu dengan bobot badan antara 5 kg dan 40 kz. 


3.24 Filter partikulat adalah gawai untuk mengurangi kandungan bakteri dan 
partikulat yang terdapat pada aliran gas. 


3.25 Alarm ketidakteraturan pernafasan adalah alarm yang berbunyi bila 
perubahan bersiklus dalam variabel yang berhubungan dengan ventilasi pasien 
tidak terjadi dalam penoda waktu yang ditetapkan 


3.216 Ventilasi 0) adalah volume gas masuk atau keluar paru pasien permerut. 


3.27 Sistem pernafasan ventilator (SPWY) adalah sistem pernafasan yang 
dihubungkan oleh penghubung ke port inspirasi, port penghubung pasien dan 
jika tersedia penghubung ke pori ekspwasi. 


Catatan 9: 
Perlu diperhatikan definisi sistem pernafasan pada ISO 4135. 


3.28 Tekanan-kerja maksimum (», maks) adalah tekanan teringgi yang dapat 
dicapai pada porf penghubung pasien selama fase inspirasi, tidak tergantung 
pengaturan kontrol lain kecuali kontrol untuk mengatur tekanan 1m dengan 
ventilator bekerja normal. 


Catatan 10: 


Walaupun tidak dapat diatur, tekanan maksimum itu harus lebih rendah dari 
batas tekanan maksimum. 
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4 Persyaratan umum 


Berlaku persyaratan seperti tercantum pada butr 3 Standar Umum dengan 
tambahan berikut : 


Catatan 11: 
Seluruh bagian ventilator harus dirancang dan dibuat agar tidak membahayakan 
kesehatan yang disebabkan bagian yang aus atau bocor selama penggunaan. 
4.1 Kondisi kesalahan tingkat pertama yang terjadi adalah : 
a) Arus pendek dan arus terbuka komponen atau kabel yang dapat : 
- menyebabkan timbulnya percikan api atau 
- meningkatnya energi percikan atau 
- meningkatnya suhu (lihat 14) 
b) Luaran yang tidak benar karena kesalahan perangkat lunak. 


Catatan 12: 
Lihat juga butir 17.11. 


4.2 Sisa kebocoran oksidan vang tidak terdeteksi misalnya oleh alarm atau 
pemeriksaan berkala dapat dianggap sebagai kondisi normal, bukan kondisi 
kesalahan tingkat pertama. 

4.3 Kuat penerangan 215 lux harus tersedia. Pengukuran kuat penerangan 
sekitar harus dilakukan dari panci kontrol ke subyek yang diuji, Operator harus 
dapat melihat angka 1 pada kondisi tersebut, lakukan koreksi bila perlu. 

£ Persyaratan umum pengujian 

Berlaku persyaratan vang tercantum pada butir 4 Standar Umum. 

6 Klasifikasi 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir S Standar Umum. 


Catatan 13: 
Ventilator dapat menggunakan bagian-diaphkasikan dari tepe Jam. 


7 Identifikasi, penandaan dan dokumen 
Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 6 Standar Umum dengan 


tambahan dan modifikasi berikut : 
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7.1 Ketentuan ini merupakan amandemen dari butir 6.1 &) : 


Nama dan alamat pabrik darm'atau perwakilan resmi dan nomor resisirasi 
Departemen Kesehatan RI, 


7.2 Ketentuan 1m merupakan amandemen dan butr 6.1 j) : 


Harus ada tanda masukan daya yang disyaratkan pada butir 6.1 j) Standar 


Umum, sesuai dengan jumlah nilai arus ventilator dan stop kontak khusus luaran 
utarna. 


13 Ketentuan ini merupakan tambahan sctelah butr 6.1 zj : 


7.3.1 Semua komponen sensitif arah aliran ventilator rawat rumah yang dapat 
diakses operator harus diberi tanda permanen vang jelas berupa panah arah 
aliran. | 


7.3.2 Setiap port masukan gas takanan tinggi harus diben tanda dengan nama 
atau simbol gas sesuai dengan ISO $359, julat tekanan dan persvaratan aliran 
maksimum flihat 7.6 4)). Tekanan maksimum harus diberi tanda dalam kPa dan 
layu alr maksimum dalam liter per merut (L/mun). 


7.3.3 Bila ada port yang dapat diakses oleh operator harus diberi landa. Vanda 
harus dalam bahasa Indonesia atau bahasa Inggris. Dapat yuga digunakan sunbol 
dan dijelaskan dalam petunjuk penggunaan. 

1. Port masukan pas pengoerak : kata “DRIVING GAS INPUTMMASUKAN 
GAS PENGGERAK” 

Z2. Port asupan udara darurat : kata “WARNING: EMERGENCT AIR INTAKE - 
DO NOT OBSTRUCTRERINGATAN: ASUPAN UDARA DARURAT - 
JANGAN HALANGI" 

3. Port keluaran gas : kata "GAS OUTPUT/KELUARAN GAS" 

4. Porr oas balik : kata “GAS RETURNAGAS BALIK” 

5. Port gas buangan: kata YEXHAUSTIBUANGAN” 


Jika volume udara yang diluahkan dari port gas buangan kurang atau lebih dari 
volume keluaran tambahkan kata “NOT FOR SPIROMETER/BUKAN UNTUK 
SPIROMETER" 


7.3.4 Ventilator harus diberi tanda yang jelas Gan awet : 


1) Petunjuk penyimpanan dan/atau penanganan khusus 
2) Petunjuk penggunaan 
3) Tanda peringatan Jan'atau perhatian kliusus relevan terhadap pengoperasian 
ventilator mendadak 
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4) Kata peringatan agar ventilator : 
- Tidak ditutup atau ditempatkan sehingga ventilasi ventilator terhalang, dan 
- Jangan segera digunakan Inla sebelumnya disimpan atau dibawa dalam 
kondisi di luar yang disarankan 


Catatan 14: 

Jika ukuran ventilator rawat rumah tidak memungkinkan untuk memben tanda 
lengkap seperti tertera pada butir 6.1 Standar Umam paling sedikit harus ada : 
- Nama pabrik 

- Nomor seri, batch atau lot 

- Simbol 14 pada Tabel D1 Standar Umum 


7.3.5 Sedapat mungkin kemasan yang berisi perlengkapan alat pernafasan atau 
komponen ventilator lain untuk sekali pakai harus diberi tanda yang jelas dengan: 


1) Uraan wi 

2) Kata “SEKALI PAKAI" atau simbol No. 1051 ISO 7000 

3) Kata “STERIL” atau “TIDAK STERIL” 

4) Nama dan/atau merek dagang pabrik dam'atau penyalur 

5) Identifikasi yang menunjukkan tipe, batch dan nomor seri 

6) Kemasan yang berisi komponen ventilator yang terbuat dari bahan kondukuf 
harus diberi tanda yang jelas dengan kata “KONDUKIIF" atau 
“ANTISTATIK" 


7.3.6 Kemasan yang berisi kormponen perlengkapan alat pernafasan atau 
komponen vewntilator lam untuk pemakaian berulang harus diberi tanda dengan 
jelas sebagai berikut : 


1) Uraian isi 
2) Nama dan/atau merek dagang pabrik daw'atan penyalur 
3) Cara pembersihan, desinfeksi dan sterilisasi yang disarankan 


Catatan 15: 


Beberapa perlengkapan alat pernafasan mungkin telah dilengkapi dengan cara 
yang dianjurkan tersebut dalam petunjuk penggunaan. 


4) Jika mungkin kemasan yang berisi komponen ventilator vang terbuat dari 
bahan konduktif harus diberi tanda yang jelas dengan kata “KONDUKIIF 
atau “ANTISTATIK” 


Kemasan yang berisi perlengkapan alat pernafasan untuk satu pasisn atau untuk 
sekali pakai harus diberi tanda batas waktu penggunaan. 


7.3.7 Bila tersedia tanda warna kontrol alir untuk gas tertentu dan selang karst 
lentur harus sesuat ISO 32. 
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7.4 Ketentuan ini meropakan tambahan dari butir 6.8.2 aj) : 
Petunjuk penggunaan akan meliputi hal berikut : 
1) Perkiraan lama waktu penggunaan dan kondisi untuk mencapamya adalah : 


Jika ventilator mempunyai sumber daya internal, perkiraan lama penggunaan 
pada kondisi yang disarankan ditentukan oleh pabrik. Jika vemulator tidak 
mempunyat sumber daya listrik mternal, pabrik harus menyatakan sumber 
daya listrik cadangan yang memadai yang dapat digunakan pada ventilator 
sedikitnya selama 1 jam. Perkiraan lama penggunaan harus juga sesuai 
dengan kondisi yang ditetapkan oleh pabrik. Cara menghubungkan ke 
ventilator harus dijelaskan dan juga cara bagaimana pemindahan otomatis 
Gapat dilakukan ketika sumber daya utama turun sampai di bawah nilai yang 


ciharuskan. 


Tiap ventlator dengan tenaga listrik baik vang mempunyai baterai cadangan 
atau tidak harus dapat bekerja dengan baterai cadangan luar. Perkiraan lama 
penggunaan harus dinyatakan sesuat dengan kondisi yang ditetapkan oleh 
pabrik. Cara menghuhmmekan ke ventilator harus dijelaskan. derruikian juga 
bagaimana cara permundahan otomatis ke sumber dava internal dapat 
dilakukan ketika daya baterai eksternal turun sampai di bawah nilai yang 
diharuskan. 


5 Metode uji sebelum sistem pernafasan dihubungkan ke pasien : 


2) Sistem alarm/penurunan tekanan pada tekanan tinggi. 
b) Alarm ketridakteraturan pernafasan. 


Catatan 16: 
Contoh ketidakteraturan pernafasan yang dapat dideteksi adalah kebocoran 
atau terputusnya hubungan sistem pernafasan. 


c) Alarm yka konsentrasi oksigen imgg atau rendah (jika ada pemantau 
oksigen). 

d) Alarm kegagalan daya. 

e) Sumber daya alternatif atau cadangan. 


3) Daftar periksa untuk tiap ventilator vang merangkum prosedur pengujian 
yang disarankan oleh pabrik, yang harus dilakukan sebelum alat digunakan. 
Penggunaan tayangan elektronik seperti CRT (Catode Ray Tube) memenuhi 
persyaratan ini. | 


4) Pada siapa penggunaan ventilator (seperti dewasa, bavi, julat berat badan). 


9 dar: 40 


5) Saran agar ada alternatif cara ventilasi. 


6) Daftar yang diberikan oleh pabrik tentang pemantauan, alarm dan gawai 
pencegah bahaya pemindahan energi atau senyawa dari alat ke pasien oleh 
ventilator yang dapat diterapkan, contoh pemantau oksigen bila ventijator 
rawat rumah dirancang untuk mengalirkan konsentrasi okaugen di atas rulai 
oksigen ruangan. 
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Pernvataan bahwa operator harus yakim harmbatan mespirasi dan ekspywasi 
seperti yang diukur dengan cara butir 17.3,7, "tidak terlampaw jika 
ditambahkan perlengkapan alat pernafasan atau komponen lam atau 
tambahan tam pada sistem pernafasan. 


8) Pabrik harus menyatakan tekanan maksimum vang dapat dicapas pada pori 
penghubung pasien pada kondisi kesatahan tingkat pertama. 


9) Pernvataan peringatan terhadap efek yang akan timbul, yka digunakan 
peralatan kelas 1, pembumian instalasi listrik harus diperiksa agar 
pengoperasian aman dan efektif. 


10) Jika ventijator rawat rumah tidak dirancang untuk tahan radhasi lebih dan 10 
V/m, pada petunjuk penggunaan hendaknya ditambah pernyataan peringatan 
jika radrasi melebitu 10 V/m dapat membahayakan keselamatan alat. 


7.5 Ketentuan ini merupakan tambahan dari butir 6.8.2 dj : 


Petunjuk penggunaan seharusnya bensi persyaratan pembersihan komponen, jika 
tersedia, 


7.6 Ketentuan ini merupakan tambahan dari butir 6.8 3 aj : 


Pada penjelasan teknik sebaiknya ditambahkan sermua formasi yang diperlukan 
untuk memeriksa bahwa ventilator sudah terpasang dengan benar dan dalam 
keadaan aman untuk digunakan. Hendaknya juga ditetapkan cara dan irekuensi 
pengoperasian pemeliharaan yang diperlukan untuk menjamin kesinambungan 
keselamatan dan pengoperasian yang benar. Informasi mi harus memuat 
petunjuk pengaunaan ventifator dan komponen pelengkap lainnya. Sebaiknya 
juga termasuk informasi berikut ini sejauh mana dapat dipakai. 


1) Intormasi tekanan berikut : 


- Batas tekanan maksimum (» un maks) 
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2) 


3) 


4) 


6) 


1) 
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- Julat mai tekanan-kerja maksumum dapat diatur dan berari maksimum 
dapat dipastikan (musalnya: siklus tekanan, pembatasan tekanan, 
pembangkit tekanan) dan pernyataan bahwa ketersediaan tekanan nesatif 
pada fase ckspirasi. 

- Batas tekanan minimum (subatmosfir) (» in min). 

- Julat rulai dumana tekanan-kerja minimum (subatmosfir) dapat diatur dan 
berarti tekanan mirimum dapat dipastikan. 


Julat parameter berikut : 


- Siklus tekanan 

- Tekanan aktur eksprrasi 

- Konsentrasi oksigen yang dialirkan, apabya dapat diatur dengan kontroi 
ventlator. 


Peryelasan cara #riroer 


Guna, tipe, julat dan posisi semua gawai pengukar dan tayangan haik yang 
tergabung dalam ventilator alau disarankan oleh pabnk untuk diwunakan 
pada venfilator. 


Kondisi pengukuran atau tayangan aliran, pernyataan volume atau ventilasi 
Imusalnva: ATPD (Ambiemi Temperature and Pressure, Lv gas), BTPS 
(Bodu Temperature and Pressure, Saturated gas) dan kondisi dan 
komposisi gas yang sesuai denean sensor sehingga penayangannya sesuat 
derigan persyaratan akurasi yang ditetapkan pada 15.2.5. Kecuali ditetapkan 
lain, parameter harus dianggap dinyatakan pada kondisi ATP) Limbieni 
Temperature and Pressure, Dry gas). 


Untuk alarm ventilator, pernyataan tipe, kernampuan, prinsip deteksi alarm 
dan jika ada, penekanan atau pemundaan pembatalan. 


Volume bagian dalam tiap perlengkapan alat pernafasan atau komponen 'am 
atau tambahan lain yang disarankan oleh pabrik yang ditempatkan diantara 
port penghubung pasien dengan pasen. Pabnk komponen harus 
menvediakan cara uji jika dimunta. 


Resistansi, kesesuaian dan volume sistem pernafasan ventilator lengkap 
dan'atau tiap penambahan perlengkapan alat pernafasan atau komponen atau 
tambahan lain rrusalnya: pelembap udara atau filter vang disarankan oleh 
pabrik yang termasuk dalam sistem pernafasan ventilator. 


Resistansi inspwasi dan ekspirasi seperti drukur pada 17.3.7 harus 
dilampukan. 
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9) Lampiran karakteristik fungsional atau identifikasi pabrik komponen sistem 
pernafasan utama yang dapat dilepas oleh operator, termasuk filter partikulat 
yang terpasang atau yang disarankan. 


10) Diagram prneumatik ventilator dan diagram tiap sistem pernafasan ventilator 
bak yang sudah ada atau disarankan oich pabrik. 


11) Rincian pembatasan pada rangkaian komponen dalam sistem pernafasan 
ventilator, rusalnva: beberapa komponen sensitif arah aliran. 


12) Kontrot saling ketergantungan, jika tersedia. 

13) Lampiran akurasi dan julat rulai yang ditayangkan dan kontrol terkahbrasi 
Catatan 17: 

Akurasi harus dinyatakan dalam bentuk kesalahan bias maksirrum dalam urut 
yang tepat, ditambah kesalahan sensitifitas, misalnya: pembacaan persen. 

8 Masukan dava 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada bour 7? Standar Umum. 

9 Kondisi lingkungan 

9,1 Katagori keselamatan dasar 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 8 Standar Umum. 

9.2 Bagian pelindung yang dapat dilepas 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 6.1 z) Standar Umum, 

9,3 Kondisi lingkungan 


Berlaku persyaratan yang tercantim pada butir 10 Standar Lmum, dengan 
tambahan berikut : 


93,1 Catu daya listrik dan penggerak pneumatik 


Ventilator harus tetap berfungsi dalam batas toleransi sepanjang julat variasi catu 
seperti yang ditetapkan oleh pabrik (lihat butir 15.2.1). 
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9.3.2 Pengoperasian pada kondisi skstrim 

Pabrik harus menjelaskan bagaimana ventilator akan bereaksi akibat kondisi 

lingkungan dan catu yang melebihi batas berikut, perubahan satu parameter pada 

saat parameter lam dipertahankan dalam batas normal: 

- Julat suhu sekitar dari t 5 "C sampai t 50 

- Julat kelembapan relatif sekitar dari 10 Yo sampat 95 25 

- Julat tekanan atmosfir dari 60 kPa sampai 110 kPa (500 mbar sampai 1100 
mbar) 

- Julat tegangan catu dari -20 Ya sampai -10 99 milai norranal yang tertera 

- Suhu lingkungan - 45 SC dengan kelembapan retatil 75 Yo 

Di luar kondisi lingkungan dan catu vang ditentukan pada butir 10.2 Standar 

Umum, tetapi dalam batas vang disebutkan di atas, ventilator harus tidak 

menimbulkan bahaya pada pasien ataupun operator. 


Catatan 15: 
Ventilator mungkin tetap berfungsi di luar toleransi yang ditentukan 


16 Proteksi bahaya kejut listrik 

16.1 Umum 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butr 13 Standar Umum. 
10.2 Persyaratan sehubungan dengan klasifikasi 

Berlaku persyaratan vang tercantum pada butir 14 Standar Umum. 
16.3 Pembatasan tegangan dan/atau energi 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 15 Standar Umum. 
10.4 Selungkup dan tutup pelindung 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 16. Standar Umum. 
19.5 Separasi 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 17 Standar Umum. 
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19.6 Pembumian proteksi, pembumian fungsi dan kesetaraan potensiai 
Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 18 Standar Umum. 
19.7 Arus bocor kontinyu dan arus melalui pasien 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butr 19 Standar Umum, dengan 
amandemen berikut. 


M).7.1 Tambahkan kahmat bernkut pada 19.4 h) 


Catatan 15: 
Lihat juga Lampwan M standar im. 


Arus bocor pasien harus diukur dari Iuaran mesin dan bagian lainnya yang telah 
ditentukan sebagai bagian-diaphkasikan standar 1. Seluruh bagian dari ape yang 
sama 'Iyarus dihubungkan bersama secara listrik, dengan perkecualhan pada 
bagian yang dihubungkan ke terminal pembumuan proteksi yang harus diuji 
terpisah dari bagian vans tidak dihubungkan. 

10.8 Kekuatan dietektrik 
Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 20 Standar Umum. 

11 Proteksi bahaya mekanik 

11.1 Kekuatan mekanik 
Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 21 Standar Umum. 

11.2 Bagian yang bergerak 
Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 22 Standar Umum. 

11.3 Permukaan, ujung dan sudut 
Berlaku persyaratan yang tercanturn pada butir 23 Standar Umum. 


11.4 Stabilitas pada penggunaan normal 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 24 Standar Lmum. 
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11.5 Bagian pernbuangan 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 25 Standar Umum. 
11.6 Getaran dan gangguan 

Berlaku persyaratan yang berlaku pada butir 26 Standar Umum. 
11.7 Daya pneumatik dan hidraulik 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada Putr 27 Standar Lmum. 
11.5 Massa tersuspensi 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butr 28 Standar Umum. 
12 Protcksi bahaya radiasi berlebih atau tak diinginkan 

12.1 Radiasi-X 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 29 Standar Umum. 
12.2 Radiasi alfa, beta, gama, netron dan radiasi partikel lain 
Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 30 Standar Lmum. 
12.3 Radiasi gelombang mikro 

Berlaku persvarastan yang tercantum pada bulir 31 Standar Umum. 
12.4 Radiasi sinar (termasuk laser) 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 32 Standar Umum. 


12.5 Radiasi inframerah 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 33 Standar Umum. 


12.6 Radiasi ultraviolet 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 34 Standar Umum. 
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12.7 Energi akustik (termasuk uitrasonik) 
Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 3S Standar Umum. 
12.8 Kesesuaian elektromagnetik 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada IFC 601-1-2 :1993, dengan modifikasi 
berikut. 


1081 Pada 36.202.1) Ganti tegangan uji untuk uji ESD dengan tegangan uji 
yang ditetapkan dengan tingkat kekerasan 4 dalam IEC 3801-2:1991, 


12.3.2 Pada 36.202.2, la) dan b) Ganti tingkat 3 V/m dengan 10 Ym. 

13 Proteksi bahaya pemantikan campuran anestesi mudah menyala 
13.1 Persyaratan dasar dan lokasi 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 37 Standar Umum. 

13.2 Penandaan, dokumen penyerta 

Tidak berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 38 Standar Umum. 
13.3 Persyaratan umum untuk peralatan katagori AP dan APG 

Tidak berlaku persvaratan yang tercantum pada butir 39 Standar Lmum. 


13.4 Persyaratan dan pengujian untuk peralatan katagori AP, bagian dan 
komponennya 


Tidak berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 40 Standar Umum. 


13.8 Persyaratan dan pengujian untuk peralatan katageri tipe APG, bagian 
dan komponennya 


Tidak berlaku persyaratan yang tercantum pada butr 41 Standar Umum. 
14 Proteksi suhu berlebih dan bahaya keselamatan lain 

14.1 Suhu berlebihan 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 42 Standar Umum. 
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14.2 Pencegahan kebakaran 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butrr 43 Standar Umum, dengan 
tambahan berikut. 


142.1 Untuk mengurangi resiko terhadap pasien, orang jam atau sekelilmonya 
dari kebakaran, bahan yang mudah terbakar, pada kondisi normal dan kesalahan 
tingkat pertama, pada saat yang sama tidak boleh dibuat kondisi: 


" Suhu bahan naik sampai suhu minimum pemantikan. dan 
- Adanya oksidan 


Suhu nunimum pemantikan harus ditetapkan sesuai IEC 79-4 menggunakan 
kondisi oksidasi pada kondisi normal dan kesalahan tingkat pertama. 


Kesesuaian diperiksa dengan menentukan suhu bahan naik pada kondisi normal 
dan kesatahan tingkat pertarna. 


14.2,2 Jika percikan api dapat terjadi pada kondisi normal atau kesalahan tingkat 
periama, bahan yang diduga dapat menyebarkan energ percikan tidak boleh 
menyala pada kondst oksidasi. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengamati jika terjadi pemantikan pada kombinasi 


yang sangat tidak menguntungkan dari kondisi normal dengan kesalahan tingkat 
pertama. 


14.3 Luapan, tumpahan, kebocoran, kelembapan udara, rembesan cairan, 
pembersihan, sterilisasi dan desinfeksi 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 44 Standar Umum, dengan 
modifikasi berikut : 


14.31 Fada 44.3 dimodifikasi sebaoai berikut 

Selama dan sesudah uji seperti ditentukan butir 44.3 Standar umum, ventiator 
harus tetap berfungsi dalam batas toleransi yang ditentukan oleh pabrik untuk 
kondisi penggunaan normal. 

14,3 2 Pada 44.7 tambahkan kalimat berikut: 

Perlengkapan alat sistem pernafasan ventilator untuk dipakai ulang, harus dibuat 
sedemikian selingga dapat dibongkar untuk pembersihan, desmieksi atau 
sterilisasi, 
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14.4 Bejana tekan dan bagian bertekanan 


Berlaku persyaratan yang tercantom pada butir 45 Standar Umum, dengan 
menambahkan kalimat berikut pada paragraf pertarna : 


Persyaratan yang tercantum pada butir 45 tidak berlaku pada sistem pernatasan 
ventilator. 


14.5 Kesalahan manusia 

Tidak digunakan. 

14.6 Muatan elektrostatik 

Tidak digunakan. 

14.7 Bahan bagian diaplikasikan yang bersentuhan dengan tubuh pasien 
Tidak digunakan. 

14.84 trangeyan catu daya 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 49 Standar Umum (hhat juga 
butir 15.2.1) dengan tambahan berikut : 


Harus dilengkapi piranti untuk mencegah pengoperasian yano tidak disengaja 
yang menyebabkan tombol-mati. 


14.8.1 Pernafasan spontan selama gagal daya 


Ventilator harus dirancang sedemikian sehingga pada kondisi gagal dava, baik 
listrik maupun pneumatik, pasien dapat bernafas spontan. 


Ventilator harus dilengkapi dengan catu daya cadangan (lihat juga butr 7.4 ||. 
Catatan 20: | 

Alat dapat berupa catu daya cadangan vang menyatu atau penghubung untuk 
catu daya luar. 

Selama gasal daya resistansi aliran inspwas: dan ekspwasi sistem pernafasan 


ventilator tidak boleh melebihi rulai yang ditetapkan pada butir 17.3.7 (lihat 9.3.2 
bagian standar ini). 
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Catatan 21: 

Rancangan sistem pernafasan ventilator harus sedemikian selungga selama 
kegagalan. pernafasan kembali dimimmumkan (yaitu katup satu arah mungkin 
diperlukan untuk mencegah imhalasi gas keluaran). 

15 Akurasi data pengoperasian dan proteksi luaran berbahaya 

15.1 Akurasi data pengoperasian 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir S0 Standar Umum, dengan 
tambahan berikut : 


Selama ventilator dalam penggunaan normal, semua tayangan nilai terukur harus 
dalam julat ketepatan vang dinyatakan pabrik, bla diuji pada kondisi 
pengoperasian yang diberikan di dalam butir 102.2 Standar Umum dan butr 
9.3.1 standar mi. 


Butir 4.3 dan 15.2.8 c) standar iri memberi persyaratan dan cara uh sehubungan 
dengan penandaan, kontrol dan imdikator yang jelas dapat dibaca. 


15.2 Proteksi luaran berbahaya 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir S1 Standar Umum, dergan 
tambahan berikut : 


15.2 1 Alarm gagal daya 

152,11 Daya hsirik atau penggerak pneumnatik 

Ventitator harus mempunyai sebuah alarm gasal daya yang dapat berbunyi 
naling sedikit 120 detik bila catu daya listrik atau preumatik turun di bawah nilai 
vang ditetapkan pabrik. 

Kesesuaian harus diperiksa dengan simulasi penurunan rulai di bawah yang 
ditetapkan pabrik (pneumatik dam'atau sirik) yang disyaratkan untuk tujuan 
penggunaan yang khusus. 


15.2.1.2 Catu daya cadangan dan aiternatif 


Jika telah terjadi pertukaran (otomatik atau manual) ke catu daya cadangan atau 
alternatif, iri harus ditandai dengan asudioalarm. 
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15.22 Pembatasan tekanan 


Tekanan maksimum pada port penghubung pasien selama penggunaan normal 
dan kondisi kesalahan tingkat pertama, adak boleh melsbilu 8 kPa (89 cmt-O) 
atau 120 90 dari tekanan-kerja maksimum, pilih vang terbesar. 


15.2.3 Gawa untuk mengukur tekanan pernafasan 

Harus dilengkapi gawai untuk mengukur tekanan pernafasan. Pembacaan angka 
oleh operator harus dengan ketelitian t (2 Yo dari pembacaan skala total - 8 269 
pembacaan aktual). 

Uji kesesuaran akurasi dengan pemeriksaan visual dan pembuktian. 

15.24 Alarm tekanan tinggi 

Harus dilengkapi alarm tekanan hngg. Alarm harus mengaktifkan audiosmwal 
jika tingkat alarm tekanan inspirasi dicapai sesudah tidak lebih dari tiga nafas 


berurutan. 


Tinekat alarm tidak mungkin diatur di atas tekanan maksimum yang dicapai 
pembatasan tekanan seperti diurarkan dalam butir 15.22. 


Alarm. diuji selama ventilasi terkontrol pada paru uji (lihat Gambar 1 dan Tabel 


1) dan sambil mensimulasikan kondisi kesalahan tingkat pertama yang relevan. 
Ukur tekanan pada port penghubung pasien. 
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Keterangan : 


1. Ventlator 

2. Gawa1 pengukur volums yang diuji 

3, Resistansi alir 

4 Pare uji 

3. Sensor tekanan 

6, Pengcatat (tekanan sebagai fungsi waktu) dengan keteiman — ? 09 pembacaan 


aktual untuk verifikasi akurasi gawai pengukur velume 
7. Sistem pernafasan 


Catatan 22: 


Lokasi gawai pengukur volume (2) tidak mengikat, dimana saja dalam sistem 
pernafasan (7) 


Gambar 1 Konfigurasi radas uji untuk pengukuran volume ckspurasi 


Tabel 1 
Kondisi Pengukuran volume ekspirasi 


Parameter yang dapat diatur kondisi uji 


Volume tidal, V- (mL) seperti vang diukur dengan 

358r,50r tekanan pada pari Ly 

m5 X Plitaks) 

Frakuersi siklus pernafasan, ftmin LC 30 

rasio ITE 15 atau terdekat 13 alau terdekat 


Ressstansi alir, 2 (kPat s7 035-100 


Kesesuaan Isothermral, € #mLikPa) A00 5 4 I5 





Catatan: Akurasi untuk € daa 8 berlaku untuk sermua julat pengukuran 
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15.2.5 Gawai pengukur volume ekspirasi 


Harus dilengkapi gawai pengukur volume ekspirasi atau valume tidal. Ketelitian 
t 20 “0 pembacaan aktual julat yang ditetapkan olel: pabrik. 


Pengujian dengan pemeriksaan visua! dan verifikasi akurasi penggunaan radas 
seperti Gambar 1 dan uraian di bawah ini: 


Parameter yang dapat diatur : 


a) Vofums tidal, Vr dinyatakan dalam mL, pada ventilator (1) dengan memakai 
sensor lekanan (5) pada paru uji (4) 


Vr UX Da maks 

C adalah kesesuatan isothermal, dalam mL per kPa 

pe maks adalah tekanan-kerja maksimum, dinyatakan dalam kPa 
b) Rasio HF diatur ke V4 atau nilai terdekat 
c) Frekuensi siklus pernafasan, f (min 
d) Resistansi alir, 2 (kPa. 7) 
Akurasi untuk C dan R berlaku untuk semua julat pengukuran. 
15.2.6 Alarm ketidak-teraturan pernafasan 
Harus dilengkapi alarm ketidak teraturan pernafasan. Audiosinyal dan visiosinyal 
harus diaktifkan jika vanabel terukur menyimpang dari pola pernafasan vang 
diterapkan. 
- Selama ventilasi terkontrol Icbih dari 15 dctk. atau 
- Selama IMV Umtermittent Mandarory Fentlation) lebih dari satu siklus IMV 

tetapi tidak lebih dari 45 denk, atau 

- Selama venulasi spontan lebih dari waktu yang ditstapkan pabrik 


Harus dilengkapi pwant: untuk menghentikan sinyal aud:oalarm. 
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Catatan 23: 
Contoh alarm ketidak-teraturan pernafasan: 


- Alarm terpadu sistem pernafasan, yang dilenckapi pwanti untuk mengaktifkan 
alarm pada kasus terputusnya hubungan pasien dari ventilator atau hilangnya 
volume yang dihantarkan 

- Alarm apnea, untuk ventilasi putus-putus terkontrol, ventilasi spontan atau 
bantuan, yang melengkapi piranti untuk mengaktifkan alarm, jika kegagalan 
usaha pernafasan pasien terlihat dalam periode waktu yang terbaca. 


15.2.7 Momitor oksigen dan alarm 


Jika ventilator dilengkapi dengan monitor oksigen, harus memenuhi ISO 7767 
dan harus mempunya1 alarm konsentrasi oksigen dengan batas alarm terendah 
dani tertinggi yang dapat diatur. Audiosryal dam vistosinval harus aktif jika batas 
alarm dilampau. 


Catatan 24: 

Jika ventilator memungkinkan konsentrasi oksigen inspirasi di atas wlara sekitar, 
monitor oksisen dapat diperlukan untuk pengukuran konsentrasi: oksigen 
inspirasi. 


Kesesuajan liarus diuji dengan pemeriksaan visual dan uji fungsi melalui simulasi 
konsentrasi oksigen di atas dan di bawah batas alarm terpasang. 


15.2.8 Alarm 


a) Karakteristik audioalarm harus disertakan oleh pabrik 

b) Sinyal visioalarm harus scsuai ISO 9703-1. Audioalarm untuk penggunaan 
dalam lingkungan rumah harus sedemikian sehingga memungkinkan tenaga 
pelaksana vang tidak profesional dapat mendeteksi penyimpangan batas 
ventilator rawat rumah. Audioalarm venfilator rawat rumah harus tidak 
ditutup atau dikacau bunyi-bunyian yang ada di rumah. 


Catatan 25: 
Audioalarm memenuhi persyaratan ISO 9703-2. 


15.2.8.1 Harus diengkapi pwanti untuk mermunjukkan angka penyetelan alarm 
yang dapat diatur. 


15.2.8.2 Waktu maksimam Audioalarm dapat berhenti, harus 126 detik. 


15.2.8,3 Jika sinyal audioalarm dapat dihentikan oleh operator, harus ada tanda 
visual. 
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152.84 Jika alarm diaktifkan dan pka kondisi menyebabkan ajarm didengar 
hilang, audiosinyal harus mati. 


c) Idikator visual dan penandaan yang terkari dan peringatan vang menyatu 
pada ventilator, yang dimaksudkan untuk dilihat dari posisi operator harus 
dapat dibaca jelas jika diuj sebagai berikut: 

Tempatkan operator uji pada posisi operator pada jarak 500 mm dan 
ventilator. Uji dinvatakan tulus jika operator uj dapat menedentifikasi 
dengan benar semua kontrol dan indikator, memeriksa semua mformasi 
kualitatif dan kuantitatif, dan membaca semua pernyataan peringatan dari 
posisi tersebut. 

16 Pengoperasian abnormal dan kondisi salah: Uji lingkungan 

16.1 Pengoperasian abnormal dan kondisi salah 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada bunr 52 Standar Umum. 

16.2 Uji Imekungan 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 53 Standar Umum. 

17 Persyaratan konstruksi 


17.1 Umum 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir S4 Standar Umum dengan 
tambahan berikut: 


Untuk memudahkan kemampuan transfer data antara gawai pemantau yang 
berbeda, dapat disunakan sistem BUS untuk transicr data. 


17.1.1 Pada 54.1 pengaturan fungsi ditambahkan : 

Sebuah kondis: kesalahan tingkat pertama tidak boleh menrysbabkan gawai 
pemantau dan/atau alarm seperti pada 15.2 dan fungsi kontrol ventilasi terkait 
menjadi gagal sedemikian sehingga fungsi pemantau menjadi tidak efektif secara 
serentak dan pagal mendeteksi kehilangan funosi ventilator pemantau. 


Up kesesuaian Gengan sirmulasi kondisi kesalahan tingkat pertama dan/atau 
pemeriksaan visual. 


24 dari 40 


17.1.2 Pada 54.3 proteksi terhadap pengaturan udak disengaja ditambahkan : 
Harus dilengkapi piranti proteksi pengaturan kontrol tidak disengaja, yang 
menyebabkan luaran berbahaya. 

Catatan 26: 

Teknik kontrol mekanik vang dianggap sesuai meliput kunci, pelindung, beban 
friksi dan penahan. Untuk kontrol bantalan jari peka lekanan, tombol jan 
pengoperasian kapasitas dan kontrol “lunak” mikroprosesor, diperlukan urutan 
khusus pengoperasian kunci atau tombol. 

Uji kesesuaian dengan pemeriksaan visual sesuai petunjuk pengeunaan. 

17.2 Selungkup dan pelindung 

Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir 55 Standar Umom. 


17.3 Komponen dan rakitan umum 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butr S6 Standar Umum dengan 
tambahan dan modifikasi berikut : 


17.31 Ketentuan yui merupakan tambahan dari butir 56.3 : 

a) Konektor port masukan gas tekanan tinggi 

Jika dilengkapi konektor port untuk masukan gas yang dapat direspirasi pada 
tekanan tinggi, dan/atau dimaksudkan dilrubungkan ke unit termimal jalur pipa, 
harus sesuai dengan ISO 5359. 


b) Konektor sistern pernafasan vemulator 


Konektor sistem pernafasan ventilator, yka kerucut, harus merupakan konektor 
15 mm atau 22 mm sesua1 ISO 5356-1. 


c) Konektor port asupan gas 


Jika dilengkapi konektor porf asupan gas, harus tidak kompatibel dengan 
konektor yang tercantum pada ISO 5356-1, 


dy Port asupan udara darurat 


Harus dilengkapi port asupan udara darurat dan 'tap konektor harus tidak 
kompatibel dengan konektor yang tercantum pada ISO 5356-1. 
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Catatan 27: 


Port asupan udara darurat harus dirancang sedemikian sehinoga tidak mudah 
terhalang jika ventilator digunakan. 


e) Konektor port inspirasi (konektor pori luaran gas) dan konektor port 
ekspirasi (konektor port balik gas) 


Konektor port mspwrasi dan ekspirasi, jika kerucut, harus merupakan salah satu 
dari : 


- Lintuk ventilator dewasa, konektor kerucut berukuran 22 mm sesuai dengan 
ISO 5356-1 dan ISO 5356-2. 

- Untuk ventilator pcdiatrik, konektor kerucut berukurar 15 mm sesuai dengan 
ISO 5356-1 dan ISO 5356-2. 

- Konektor kerucut bercabang 15 mm'2?2 mm baik dewasa maupun pediatrik, 
sesuai dengan ISO 5356-1 dan ISO 5356-2, 


fj) Konektor jalan keluar buangan 


Jika dilengkapi konektor jalan keluar buangan, harus merupakan konektor jantan 
30 mm sesuai ISO 5356x1 dan ISO 5356-2. 


op Konektor por? penghubung pasien 

Jika kerucut, harus merupakan salah satu dari : 

- Untuk ventilator devvasa, konektor jantan kerucut 22 mm sesuai ISO 5356-1 
dan ISO 5356-2. 

- Untuk ventilator pedjatrik, konektor betina kerucut berukuran 15 mm sesuai 
ISO 5356-1 dan ISO 5356-2. 

- Konektor kerucut bercabang 15 mm/22 mm sesuai ISO 5356-1 dan ISO 5156- 
2 

h Port ventilasi manual 

Tidak perlu dilengkap: port ventilasi manual. 

1) Port aksesori 

Jika dilengkapi port aksesori, harus tidak kompatibel dengan konektor yang 


tercantum dalam ISO $356-1 dan ISO 5356-2 dan harus dilengkapi dengan 
piranti untuk menjamun eratnya hubungan dan penumpan. 
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Catatan 28: 


Pori itu paling banyak digunakan untuk pengambilan contoh gas atau untuk 
pengantar aerosol terapi. 


p Port sensor probe pemantauan 


Jika diengkapi pori untuk pengantar sensor probe pemantauan, harus tidak 
kompatibel dengan konektor yang tercantum pada ISO 5356-1 dan ISO 5356-2. 
dan harus dilengkapi dengan pwanti untuk menjamim posisi sensor dan piranti 
untuk menjamin penutupan setelah sensor dilepas. 


17.3.2 Ketentuan imi merupakan tambahan setelah butir 56.11 : 
17.3.3 Kantong reservoar dan selang pernafasan 


17.33.1 Kantong reservoar untuk pengpunaan sistem pernafasan ventilator 
harus sesuai ISO 5362, Selang pernafasan untuk penggunaan sistem pernafasan 
ventilator harus sesuai ISO 5387. 


17.3.3.2 Pehpalan dan penyumbatan selang pernafasan 


Untuk memperkeci kemungkiman pelipatan dan penyumbatan, selang harus 
cukup kuat (rusalnva Iindungan kawat atau balutan) atau dikorstruksi 
sedemikian (misalnya bergelombang) dan dirancang untuk mencegah 
penyumbatan jika pembebanan bobot 2,5 kg pada segmen $ cm ditengah-tengah 
panjang 1 m selang (lihat juga lampwan M). Selang harus diuji sebagai berikut : 


Semua selang harus dikondisikan pada suhu 42 ?C dan kelembapan relatif 100 
49 selama satu jam sebelum pengujan. 


3) Pelipatan 


Ulurkan selang sepanjang pahng sedikit 1 m dari silinder logam dengan diamzter 
2,5 cm, pada suhu kamar, Gantung beban 0,3 kg pada trap ujung dan 
pertahankan aliran tetap 75 L/ment (25 IL/menit untuk selang dengan diameter 
dalam lebih kecil dari 22 mm untuk penggunaan pediatrik dan neonatal) melalui 
selang dan ukur tekanan pada tekanan atmosfer (Ap) yang diperlukan untuk 
menggerakkan alwan yang melalm selang. Pengujian dianggap lufus jika An 
kurang dari 0,98 kPa (10 cmH,O). 


27 dan 40 


b) Penyumbatan 


Beri beban 2,5 kg pada scgmen 5 cm pada ditengah selang panjang 1 m. 
Pertahankan alran tetap 75 L/menit (25 L/merut untuk selang dengan diameter 
dalam lebih kecii dari 22 mm untuk pediatrik dan neonatal) melahui selang dan 
ukur tekanan pada tekanar atmosfer tAp) yang diperlukan untuk 
menggerakkan aliran yang melalui selang. Pengujian dianggap lulus jika Ap 
kurang dari 0,98 kPa (19 cmHO). 


133.3 Komponen penghantar gas pernatasan (dekontarmmasi dan 
pentemasan) 


17.3.3.311 Semua bagian ventilator yang disyaratkan terhadap terkonlarmmmasi 
gas buang selama tiap bentuk ventilasi dan dimaksudkan untuk digunakan ulang, 
harus dapat didesinfcksi atau disterilkan. 


Pabrik harus atas permnyuaan menyertakan zara yang digunakan untuk menjamm 
kebersihan komponen sistem pernafasan selama produksi dan pensatuan. 


17.33.32 Jika klaim menyatakan gawai steril dicantumkan pada label, harus 
disterilkan menggunakan cara sesuai yang divalidasi seperti tercantum pada EN 
550, EN 552, EN 556 mengenai stenlisasi gawai medik. 


173,333 Swstem pengemasan gawai nonstenl harus dirancang untuk 
memelihara produk vang dimaksudkan untuk disterilkan sebelum penggunaan 
pada tingkat kebersihan vang dikehendaki dan harus dirancang untuk 
memunimumkan resiko kontamunasi mikroba. 


17.3.3.3.4 Penandaan danfatau pengsmasan gawai harus membedakan produk 
sama atau sejenis yang dipasarkan, baik steril maupun nonsterl. 


17,3.4 Komponen sensitif arah aliran 

Jika komponen sistem pernafasan ventilator merupakan komponen sensitif arah 
ahran, jika dapat dilepas operator, harus dyancang sedermkian setunega tidak 
memungkinkan pemasangan terbalik sehingga menyebabkan bahaya pada pasien. 
17.3.5 Humidifier dan penukar kelembapan dan panas 

Humidifier atau penukar kelembapan dan panas, baik yang menyatu venitlator 


ataupun disarankan untuk penggunaan dengan venfilator, harus sesuar ISO 8185 
dan ISO 9369. 
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17.3.6 Filter partikulat 


Filter partikulat yang dilengkapkan atau disarankan untuk penggunaan pada 
bagian imsprrasi dan/atau ekspirasi sistem pernafasan. kecuah dimaksudkan untuk 
penggunaan tunggal, harus tahan sterilisasi seperti ditetapkan butir 14.3.2 tanpa 
terjadi kerusakan. 


Catatan 29: 
Filter partikulat dapat dipanaskan. 


17.3.7 Resistansi inspirasi dan ckspirasi 


Resistansi inspirasi dan ekspirasi tidak lebih dari 0.6 kPa (6 cmti,0O) pada laju 
alir 60 L'memt pada penssunaan dewasa dan 30 L'/'memt pada penggunaan 
pediatrik. 


Kesesuaian harus diperiksa dengan uy fungsi dan dengan pengukuran alran dan 
tekanan pada porf penghubung pasien. 


17.4 Tata letak, komponen dan bagian utama 


Berlaku persyaratan yang tercantam pada butrr 57 Standar Umum, dengan 
tambahan berikut : 


17.4.1 Tambahkan kalimat berikut pada 57.3 aj) : 


Kabei cats utama ventilator listrik harus merupakan kabci yang tidak dapat 
dilepaskan atau harus diproteksi terhadap pemutusan hubungan tak disengaja 
dari ventilator pada gaya 100 N. 


Kesesuaian dipenksa dengan pemeriksaan dan untuk ventlator paru jika 
dilengkapi dengan appliance coupler, menggonakan gava tarik aksial 100 N 
selama satu memit. 


174.2 Tambahkan kalimat berikut pada 57.6 : 


Ventilator dan tiap stop kontak khusus Juaran utama harus terlengkap! dengan 


sekring terpisah atau pelepas arus lebih, seperti disyaratkan untuk peralatan 
tunggal. 


Kesesuaian diperiksa dengan pemeriksaan dan pembebanan semua stop kontak 
khusus luaran utarna sampai maksimum. Tiap stop kontak khusus fuaran utama 
harus kembali lagi ke beban lebih dengan faktor antara $ dan 10. Ventilator 
harus terpelihara fungsi normalnya. 
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17.5 Pembumian proteksi - Terminal dan penghubungan 
Berlaku persyaratan yang tercantam pada butir 58 Standar Umum. 
17.6 Konstruksi dan tata letak 


Berlaku persyaratan yang tercantum pada butir S9 Standar Umum. 
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Lampiran 


Berlaku Lampiran A sampai L Standar Umum dan Lampiran M, N dan P 
standar ing. 
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Lampiran M 
(informatif) 


Dasar pemikiran 


Lampiran 11 memberikan dasar perukiran persyaratan standar ini dan 
dimaksudkan untuk siapa saja yang sudah mengenal standar im tetapi yang tidak 
ikut serta dalam pengembangan. Pemahaman alasan persyaratan tersebut 
dipertimbangkan untuk menjadi keutamaan aplikasi yang benar. Selanjutnya, 
perubahan teknology dan praktek klinik, diyakini sebagai dasar pemikiran vang 
akan mempermudah revisi standar ini yang diperlukan pada pengembangan. 


Nomor butir berikut menunjukkan ketentuan standar. Oleh karcna itu 
penomoran tidak berurutan. 


1 Tujuan standar ini untuk menetapkan persyaratan khusus keselamatan 
ventilator rawat rumah. 


3 Letwusi bagjian-diaplikasikan standar ii merupakan dasar penjelasan 
persyaratan dan pengukuran arus bocor pasien, 


Akan tetapi tidak mungkin untuk memasukkan tiap persyaratan dalam standar ini 
mengenal aris bocor dari alat hstrik terpasang, scpcrti humidifer dan clcemen 
pemanas, yang dapat dihubungkan dalam sistem permatasan, karena jemis alat 
tersebul digunakan dalam pekerjaan klruk dengan jenis ventilator paru tidak 
dapat diantisipasi-pabrik atau penpuji. 


Bagian menyatu venfilator paru, seperi sensor suhu dan sensor, yang 
dimaksudkan untuk kontak dengan pasien dan dihubungkan secara listrik ke 
ventilator, dipertimbangkan sebagai persvaratan arus bocor standar 1m. Oleh 
karena itu, bagian tersebut termasuk dalam defirusi bagian-diaphikasikan. 


3,14 Dalam sislem pernafasan ventilalor, energi dibutuhkan untuk mengurangi 
tekanan di bawah tekanan atmosfir. Oleh karena itu, jika gas dialirkan pada atau 
mendekati tekanan atmosfir ke port asupan gas. harus dilakukan tindakan, baik 
oleh ventlator paru (menggunakan energi Gan masalnya catu listrik atau catu gas 
penggerak) maupun oleh pasien agar menurunkan tekanan sistem pernafasan 
secukupnya untuk gas yang mengalir melalui port asupan gas. Dalam pengertian 
Itu gas “dihisap” ke dalam sistem pernafasan. Alasan serupa berlaku untuk 
penggunaan tekanan aktir ekspirasi positif, bahkan jika gas dicatu ke port 
asupan gas pada tekanan positif kecd untuk penyesuatan. 
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41 Kesalahan perangkat lunak, jika terjadi, tidak boleh membahayakan 
keselamatan pasien atau pengguna. 


Persyaratan terscbut setara dengan persyaratan buhr 3.1 Standar Umum, vang 
secara efektif menyatakan bahwa semua gawai tidak boleh membahayakan 
keselamatan pada kondisi normal dan kondisi kesalahan tingkat pertama. 


Oleh karena itu tdak hanya locis tetapi juga tepat untuk menangani kesalahan 
program perangkat lunak seperti menangani kondisi kesalahan tingkat pertama 
agar mampu mengakomodasi gawai penggerak perangkat lunak dalam kerangka 
kerja Standar Umum. 


Pendekatan ini dianjurkan, tcrutama berkenaan dengan analisis cfek mode 
kegagalan, untuk merabuktikan kesesuaian dengan butir 1.1 Standar Umum. 


4.2 Kondisi kesalahan yang tidak terdeteksi dapat terjadi dalam waktu yang lama. 
Pada keadaan tersebut kondisi kesalahan tidak dapat diterima untuk mengranggap 
kesalahan selanjutnya suatu kesalahan kedua yang dapat diabaikan. Kesalahan 
pertama seperti itu harus dianggap sebagai kondisi normal. 


74 1) Lama waktu operasi dapat beracpam dan dipengaruhi ofel!h suhu dan 
kecepatan pengisian atau pengosongan baterai. 


7.6 Tulak disebutkan hubungan paramster pasien yang bertentangan terhadap 
parameter mmesin, karena perbedaan ini terdapat dalam Standar Umum. 


Contoh parameter mesm adalah "volume langkah” bukan “Yolume tdal”, 
“tekanan dibangkitkan” bukan “tekanan arus udara”, “ventifasi vang diset” bukan 
“ventilasi keluaran”, “tekanan port balik” bukan “tekanan arus udara” (dalam 
contoh terakhir, sangat penting membedakan kedua parameter tersebut dalam 
beberapa ventiator neonatal). 


Beberapa kondisi kesalahan, musalnya hambatan atau kebocoran, dapat 
mertvebabkan perhedaan vang sertus antara volume dan tekanan dalam ventiator 
dangan volume dan tekanan yang hersesuaian pada pasien, namun kondisi 
kesalahan lain, misalnya sekresi berlebihan alau akumulasi kondensasi dalam 
saluran tekanan, dapat menyebabkan kesalahan yang serius dalam parameter 
pasien yang diukur langsung, 


7.6 S) Beberapa perubahan kondisi dan komposisi gas pada sensor dapat 
mengubah kepekaan aliran atau kepekaan volume beberapa jeris sensor, Juga 
perubahan kondisi dalam sensor dapat mengubah koreksi yang diperlukan untuk 
menyatakan aliran. volume atau ventilasi pada beberapa kondisi standar. Contoh, 
suate meter jenis pengeanti volume, selama beroperasi normal menunjukkan 
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volume yang melahunya, dinyatakan dalam istilah kondisi di dalamnya, tanpa 
menyebutkan kondisi tersebut atau komposisi gas. Akan tetapi, jika sensor 
pncumotachograf pada pori ekspirasi digunakan untuk menggerakkan tampilan 
“volume iidal keluaran” dinyatakan pada BIPS dengan anggapan udara 
keluaran tertentu, jenuh pada 30 C, kemudian dilewatkan melalui 
pncumotachograf tersebut. jika suhu gas kurang dan 30” C, indikasi lebih kecil 
dari volume keluaran sebenarnya pada BTFS. 


7.6 13) Kesalahan nol disatukan dengan kesalahan kepekaan diperlukan jika 
variabel dapat melampaui nol atau dapat mencakup tulat sedenykian sehingga 
minimum merupakan frgksi kezil maksimum pada tiap aplikasi. 


Butr 10.2 Standar Umum itu menetapkan set kondisi sekitar (suhu, 
kelembapan relatif, tekanan barometer, catu daya dan sebagainya) cawat medik. 
Harus memenuhi persyaratan standar kondisi tersebut berlaku untuk kondisi 
lngkungan rumah sakit. 


Beberapa gawai medik digunakan di luar hngkungan rumah sakit, misalnya 
ventilator rawat rumah, peralatan darurat dan peralatan angkutan. 


Gawat tersebut dikenakan kondisi yang lebih ekstrim dari kondisi yang ditetapkan 
dalam butir 10.2.1. Pakar ISO mengusulkan 1 58 C sampai t 50” C untuk 
ventiator rawat rumah (sebagai ganti t 108 C sampa 4 40” LO). 


Untuk memenuhi semua kondisi ekstrim tersebut, bahkan jika beranggapan 
kombinasi yang paling mungkin dengan salah satu jenis (satu rancangan dan 
konstruksi) tidak diragukan lagi gawai akar sangat mahal. 


Harus juga diakui bahwa kondisi eksirim hanva berlaku untuk beberapa tempat 
atau jarang terjadi, dan kebanyakan penggunaan terletak dalam batas yang lebih 
sempit. Pada umumnya kondisi lngkungan rawat rumah sudah sama dengan 
kondisi lingkungan rumah sakit dalam butr 10.2. 


Jika menggunakan gawai yang dirancang sesuai persyaratan Standar Umum di 
luar kondisi yang ditetapkan harus diselidiki. 


Telah chkonsensuskan bahwa gawai tidak boleh menyebabkan bahaya terhadap 
pasien atau operator jika digunakan di luar kondisi lingkungan yang ditetapkan 
dalam butir 10.2.1 Standar Umum, misalnya semua mekanisme keselarnatan 
dapat tetap berfungsi, namun parameter kinerja boleh menurun sampai di bawah 
nilai yang ditetapkan. 
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Tetap ada batasan jika penurunan kinerja mencapai suatu tingkat dimana resiko 
yang ditinbwkan menjadi lebih besar daripada keuntungannya jika penggunaan 
gawai dilanjutkan. Batas ini tidak dapat diletakkan secara mutlak dan jelas dalam 
Syarat-syarat pada standar, dan tidak akan memberikan penvelesaran yang 
mermnuaskan. 


Untuk memecahkan hal ini, telah diusulkan menetapkan satu set kondisi vang 
menyerupai ekstrim untuk suatu penggunaan khusus, musalnya rawat rumah, 
yang adalah di luar ketentuan butir 102.1 Standar Umum. 


Pabrik harus menyatakan bagaimana kinerja suatu gawai dipengaruhi jika 
mengalami salah satu kondisi ekstrim pada satu waktu, dan parameter lainnya 
dalam batas-batas yang dapat diterima. 


Informasi mi memungkmkan pengguna memilih gawai yang tepat sesuar situasi 
khusus atau memperbaiki kondisi, misalnya dengan memasang pendingin 
ruangan. 


10.7.1 Lihat dasar perukiran butir 4.1 dan 4.2 


14 Laporan kebakaran disebabkan gawai medik jarang terjadi. Namun, jpka 
terjadi kebakaran di ngkungan rumah sakit atau rawat rumah, dapat berakibat 
tragis, 


Pada dasarnya resiko terjadi kebakaran ditentukan tiga unsur berikut : 


- bahan yang mudah terbakar (bahan bakar): 
- suhu sama atau lebih tinggi suhu pemantikan minimum bahan, atau percikan 


disipasi energi sama atau lebih tingei dari energi pemantikan minimum bahan: 
- suatu oksidan. 


Oleh karena itu, mengikuti konsep dasar keselamatan Standar Umum, tujuan 
rancangan peralatan harus menjamin bahwa baik selama kondisi normal maupun 
kondisi kesalahan tingkat pertama dan selama kondisi oksidasi yang mungkin 
terpapar bahan, suhu tiap bahan tidak memngkat sampai suhu pemantikan 
minimum atau energi percikan tidak melebilu tingkat energi pemantikan bahan, 
Kemungkinan tain terjadinya kebakaran setempat, memberikan pembatasan 
sendiri sehingga tidak terjadi bahaya, misalnya sekring atau resistor dalam 
kompartemen tersevcel. 


Suhu pemantikan minimum sejumlah bahan tertentu telah terdapat dalam 
literatur meskipun hanya untuk lingkungan udara sekitar dan oksigen murni. 
Suku pemantikan muritmum sangat tergantung konsentrasi oksidan yang ada. Jika 
diperlukan suhu pemantikan bahan Iain atau konsentrasi oksigen berbeda maka 
ditetapkan penggunaan rmstode dan radas vang tercantum pada IEC 79-4. 
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Dalam memperimbangkan bahan yang mudah terbakar, perhatian khusus harus 
diberikan kepada bahan yang dapat berakumulasi selama pemakaian yang 
berkepanjangan, misalnya partike! kertas atau kapas yang melalui udara. 


Resiko kebakaran lanosung disebabkan percikan api arus listrk bersama 
dianggap tidak sipmfikan dalarn peralatan medik, seperti kenaikan suhu yang 
timbul akibat disipasi dava disebabkan percikan api pada umumnya tidak 
mencapai suhu pemantikan bahan padat yang umum digunakan jika mengikuti 
cara rancangan yang baik. 


Namun, jika ada bahan dengan suhu pemantikan rendah dan kapasitas panas 
sangat rendah, misalnya akumulasi kapas wool, kertas atau serat organik, maka 
tidak mungkin menentukan suhu permukaan yang dicapai selama pemaparan 
energi percik, dan uji tertentu seperti un pemantkan mungkin diperlukan untuk 
menjamin keselamatan kondisi yang demikian, 


Dajam beberapa standar yang kini digunakan, persvaratan meminmmumkan 
resiko kebakaran didasarkan pada pembatasan suhu, energi listrik dan 
konsentrasi oksidan sampai nilai mutlak. 


Nilai suhu didasarkan atas suhu pemantikan minimum iempeng panas kapas 
penghambat pembakaran dalam oksisen 100 85 adalah 310” C yang disebutkan 
publikasi 53M NTPA (Natonal Fire Protecton Agency) Amerika. Oleh karena 
itu dibuat anggapan bahwa 300” C adalah batas suhu vang dapat diterima dalam 
peralatan medik dengan atmosfir diperkaya oksigen. 


Nilai cnergi listrik yang sebenarnya digunakan kurang jelas dan seolah-olah tanpa 
Uji kontroi tertentu, nilai tersebut diadopsi dan siandar. Namun, uji sederhana 
dan analisis mendalam faktor berperan sebagai penyebab kebakaran oksigen 
menunjukkan bahwa milai dapat melampaui batas atau keterganiungan bahaya 
potensial, terntama, pada cara daya yang disipasikan dan kedekatan dan jzms tiap 
“bahan bakar” yang ada. 


Secara umum telah diteruna bahwa tidak ada julat suiru, energi dan konsentrasi 
oksidan yang dapat diterima secara umum atau khusus yang dapat menjamin 
kesclamatan semua keadaan. Aklurnya, energi listnk hanya signifikan terhadap 
kemampuan menaikkan suhu bahan mudah terbakar, dan selanjutnya tergantung 
kontigurasi utama dan kedekatan pada ap bahan yang mudah terbakar. 


Selama kondisi kesalahan tingkal pertama dalam rangkaan hstnk tertentu, 
jumlah kemungkiman cara gagal sangat tnggi. Dalarn hal rtu jaminan keselarnatan 
sepenuhnya hanya mungkin menggunakan prosedur analisis keselamatan dan 
bahaya yang sesuai, dengan mempertimbangkan tiga unsur dasar, yaitu hahan, 
suhu dan oksidan. 
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Suatu rancangan yang memadai dapat membatasi energi listrik dalam rangkaian 
untuk menjamin suhu tetap di bawah suhu pemantikan minimum udara selama 
kondisi normai, dan kompartemen tertatup atau perkuat daya vemilasi menjamin 
kandungan oksigen tidak melebihi udara sekitar selama kondisi kesalahan tingkat 
pertama, 


Cara lam, dapat membatasi 2nergi listnk untuk menjamun suhu di bawah suhu 
pemantikan minimum lingkungan oksigen mur, bahkan selama kondisi 
kesalahan tingkat pertama. 


Kombinasi khusus bahan, oksidan dan suhu menentukan akan terjadinya 
kebakaran, bukan rilai salah sat variabel itu. 


15.2.2 Untuk beberapa penggunaan klinik, diperlukan tekanan lebih tingoi 8 kPa 
pada pert penghubung pasien. 


15.2.6 Contoh tertentu kriteria penguyan beberapa metode dalam pengcunaan 
adalah sebagai berikut: 


a) Jika dimaksudkan untuk menunjukkan kehilangan tekanan : alarm aktif jika 
tekanan berkurang lebih dari rusalnya 2090 dari yang disct atau tekanan 
puncak yang diharapkan pada port penghubung pasien: 


b 


ai 


Jika dimaksudkan untuk menunjukkan pengurangan aliran : alarm aktif jika 
aliran berkurang misainya 2026 dari yang diset atau diukur sebelumnya pada 
port penghubung pasien atau jalan masuk gas ekspirasi, 


c) Jika dimaksudkan untuk menunjukkan pengurangan volume atau ventilasi : 
alarm aktif jika volurne atau ventilasi berkurang musalnya 20"o dari yang diset 
atau yang diukur sebelumnya pada port penghubung pasien atau jalan masuk 
gas ckspirasis 


d) Jika dimaksudkan untuk menunjukkan perubahan tingkat oksigen : alarm 
aktif pada perubahan musalnya 1549 dari konsentrasi oksigen rata-rata. 
Sensor harus ada selang balik (atau ekspwasi) sistem pernafasan ventilator 
atau dalam jalan masuk gas buang panjang 3 cm dan por penghubung 
pasien. Namun penggunaan monitor oksigen untuk mengaktifkan alarm 
kebocoran gas tidak dianjurkan karena ketidak andalan vang melekat pada 
teknik jika digunakan konsentrasi oksigen berbeda. 


17A.1 Butir ini mencegah penggunaan gawai pemantay untuk mengontrol 


pengaktif yang menuntun ke malfungsi pensaktif tidak terdeteksi dalam hal 
kegagalan pemantauan. 
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173.3 Penyelangan ventilator acap kali ditempatkan di atas atap rel ranjang 
(bedraiis) atau sepanjang atap atau pintu mkubator yang dapat menyebabkan 
pehpatan. Pengujan dwancang untuk persyaratan itu dimaksudkan untuk 
simulasi kondisi terssbut. Acap kali diperlukan yuga menempatkan penyelangan 
ventilator dalam tempat sekeliling pasien yang dapat menyumbat (nusainya 
dengan serakan kepala pasien di atas selang dan sebagainya). Pengujian 
dimaksudkan untuk simulasi jerus penyumbatan itu. 


17.4.1 Terlepasnya alat tidak sengaja dapat membahayakan pasien. Rangkaian 
arus pendek peralatan lain yang dihubungkan pada stop kontak khusus luaran 
utama harus tidak mempengaruhi operasi normal fungsi penopang ludup 
ventilator. 


38 dan 40 


Lampiran N 


(informatif) 


Kekhasan susunan porf ventilatar 


peneecerak 


"na 


Pperammsnkai gag 


Sister pernalusan vendatot — nh. —. 


eri Upi 
MPon juatan anis! 





Port pemehubur:. 


yaslent 


aa 
- 





Per enia Manu 


(Par? gs balik 

















——- 
aa et Aan mma 
ng Ae ng MN AP ALA LL MN Km mak 
Ba aj aan aman aa Tea Dean Ban gan 
Peraih rar Pena antenna raerpralar-— 15 "rta mama 
Ka SS ir 4 mar aa 
dana! me ia Yaa enal pakain 
aa at 2 maa AM Lp Ket, Kenmanaaa dkmsnlbalpk- BLN 4 AP Darat, 
SE pa Sa TP Sa SDN an 
Pa Da MAA aa am 
“mm en Aa le pa aa nba ai anna AN JA MP Krn 
Aa KN aa aa mia mm gua 
ek ata erat mann Aa agan 
apa ea as sa ma Sep Pea Mag 
Ma am ea PM De era aa 
kar menlka aa Aa em Mm sa menda PPP 
Me ra aman datang nana ea bea ar ariana aa 
Pama AS men da3 ai Ia prmtepleeemnlali Holden 
Pai ANN Ketik opabTetntarete eren yA ai "grepe TA Sean 
Sa Pe ae klas ia 
“aa t mar Sa Pa aa ena aa DJ mar maba Id 
Pepek aa mara Ba PA aa me 1 meal Di da P- an dar MN Sa ara Per na 
Pet andatra akrei —ai - Ba Tae BIA NTT 
— MAN “ir 3, MAN aa SANA TT 
Ma Aa MM 5 ba Sa Ha 
aah ea MPa mem dk 
kta aer TA Siam men me aa Ma Sa ear AN na 
Maa an Da Aap mar me Ika Mu Matah ea ja an ar 
Par aga Saga Tg as ON Aa — pit ok le memanen ririn 
Manna 21 tama al Dl Mk MPNNpengpenlaakaNkir SPP aa pa anlaranaERASP aa 
Fi Ha PA er Mer AS rar aa an 2 al al bi MI 
Se ea Sa na mna aim ala KA aN 
rap dana N — ia pn Sg NN Aa Pane —aM ts menenun Ap — 
Para Aa Dee da me Ea Near rei MU 2 
Tariebeteai La aa Te ee Pa ar Mer an Ae 
ma da lela Rar ea 
maka KA da —e ai aa Aa aan (DP Mali MPA 
ma ea aa Ka Sa pa ba 
AM Sa ama PU en na ea la Ba bt 
- ur — HN ea Me mata Ma Han. 
aa Be TA ia Sa aa sala 
Ag mela AA TA en 0 era 
na er ep na — 3 P2 mr er Klan 
as er — Kal AT kl 
aa SN Aa er ——— ga NN 


LG, 


CPET INASUKGUN GAS PEMAI 


da 


P3 
aa ea PA 
Panam dai —a sea Ml SPNNP-APSP, Me AAN Mean Man 
dealing debiaiPRNN- 
KN KA aa Ae aa 
AP Sa Pe amar Tai 
ak Ana ar ana Aa ana PHP 3 
mms | aa 
EP ea Sae aa 
Ia rara 
PN ebi td SBB 


aa sena Map aPanpelala d MENNNpa NP kakap alpa nan mem ar 9 





Tag 


do NN Tan Tie 


POR KSNYKUL US semar 


D3 Par palihan AN TAN KI KEL IKI 


Ah Susunan A 


| 
: 
| 


Peni PAS UI MAUN AKP Metal itk 


1 ya Surderti permarikAN yartuisiar “tt NI L.——— 


Pori adtulTilil 






ti - 
Ea ea Ta pan ea mas EN ak 
Pe en GAN EA sa en BAR 


kaan an kpr Me rana n. La mm MN Aa - 


Per inasikan gas pemonipa 


Port penghubung 


pasien 


A 


(Part lum gas 





mr 
3 
mala » 
. " 
- - 
Ga at — 
" 5 ai 
Papa ranger eng “| 
TS eat an g 0n-ka d NPSN PI 
na pe An Maa MN dn mena MN APP 
ee ah Pa en 
Pe aa 


Kar 


mi 


Peri Inusukal eng 30 


Pari mani Lg 


Malang ANA 


1 
0 ee Lan ld 





ba Pang pu bg MN U RA 


bj Susunan 5 


Gambar M.1 
Kekhasan susunan port ventilator 
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